Assembly group for infusion set for insulin pump - involves steel needle 
inside plastics cannula with only limited axial movement and drawn back into 
cannula during infusion 
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Abstract of DE4200595 



The assembly group comprises a holder for a 
plastics cannula and a laterally positioned 
catheter, together with a holder for steel 
needle movably arranged in the plastics 
cannula. The steel needle (2) in the plastics 
cannula (4) is limitedly axlally movable and 
has two holes (14, 15) arranged at a specific 
distance from one another, and displaced 
through 90 deg. in relation to one another. The 
needle holder (1 ) has a ledge (9) and a holder 
(3) has a recess (10), the contours of which 
are matched to one another for the purpose of 
rotary securement. On the holder (3) a fixer is 
arranged eccentrically, which has an axial stop 
(7) and a radial stop (8) for a 90 deg. rotation. 
USE/ADVANTAGE - An assembly group for 
the infusion set for an insulin pump for 
stabilisation of blood sugar values, to prevent 
bending or wrinkling of the plastics cannula 
during infusion. 
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Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 

(3) Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulinpumpe 

(§) Bei herkommlichen Infusions-Set kann es wahrend des 
Gebrauchs zum Verbtegen Oder zum Krauseln der Kunst- 
stoffkanule kommen. Das beeintrachtigt bzw. verhindert die 
Infusion. Diese Nachteile sollen beseitigt werden. 
Es werden mehrere konstruktive Ausfuhrungen eines Infu- 
sions-Set vorgeschlagen, bei denen die Stahlnadel innerhalb 
der Kunststoffkanule nur begrenzt axial bewegbar ist. Bei 
der Infusion ist dadurch die Stahlnadel in den Bereich der 
Kunststoffkanule zuruckgezogen, verbleibt aber mit der 
Kanule im menschlichen Korperteil. Die Kunststoffkanule 
wird dadurch stabilisiert. 

Infusions-Set werden angewendet bei der Behandlung von 
an Diabetes erkrankten Menschen. 
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IWhreibune zcigen fur das dritte Ausfuhrungsbeispiel: 

6 Fig. 18 Eine Vordcransicht in der Lage, in der der 

Die Erfindung bezieht sich auf cine Infusionseinrich- Katheter mil dem Medikamem gefQllt und dann in die 

tune fur eine Insulinpumpe zur Stabilisierung der Blut- Haut gestochen wird. 

zuckeriene bei er&anktcn Menscher, Die Handha- 5 Rg. 19 Erne Schmttdarste ung,Schni A-A 

bung Z i der Umtausch des Infusions-Set werden vom ^? E ' ne %t^ dcr dic 

InsuU—ger eigenh,ndig und rege^g vor- ^ " 

^Snnte Einrichtungen besitzen eine Stahlnadel und F.g. 22 Ansicht und Schnittdarsiellung einer Plane 23. 

cine drsLwnadel umhullende Kunststoffkanule. Die ,0 Die Baugruppe un ersten A*M"g"£* be- 

Kunststoffkanule wird mit der Stahlnadel unter die steht in der Hauptsache aus einem Nadelhalter zur 

Hau TestoXn Nach dem Befestigen der Einrichtung festen Aufnahme einer Stahlnadel 2 und einem Halter 3 

^ rwirddie Stah nadel aus der Kunststoffkanu- zur festen Aufnahme ^^^^^^ 

fe gezog P en und die Kunststoffkanule mit der erforderli- tierten Zusundh von f N ? d ~ 

chen Menge an Insulin gefullt Diese Einrichtungen ha- ,5 der Fig. 1 durchdnngt die Stahlnadel 2 die Kunststoffka 

hnKxrh^te niile 4 und ragt urn eine bestimmte Lange heraus. Der 

So Sa es bei nicht exakter Einfuhrung oder bei Halter 3 besitzt eine seid ^ fBr den zur 

einer Verlagerung wahrend des Gebrauchs zum Verbie- Pumpe uhrenden Katheter 5. Weiterhin ist am Hahw 3 

gen oder zum Krauseln der Kunststoffkanule kommen. auBermittig cm zylmdr.scher Fixator 6 mit emem 

das zur Beeintrachtigung oder zur Verhinderung der » axialen Anschlag 7 und einem radialen Anschlag 8 ange- 

l furion fuhrt. ordnet. Der Nadelhalter 1 weist einen Absatz 9 und der 

Auf diese Gefahren wird in der Regel in den Bedien- Halter 3 eine Ausnehmung 10 auf, die in ihren Konturen 

anlcitungen der Herstellerfirmen hingewiesen. Da diese so ausgebildet sind, daB sie im ^ n f d ^f^ Zu- 

Mangel aber nicht offensichtlich sind und daher unmog- stand verdrehgesichert smd AuBerdem besitzt der Na- 

lichfestzustellen sind, nutzen diese Hinweise nichts. 25 delhalter 1 eine Schulter 11. die ™« An- 

Es ist die Aufgabe der Erfindung, die genannten schlag 7 und emen Ausleger 12. der mit dem radialen 

Nachteile auszuschlieBen und eine neuartige Baugruppe Anschlag 8 des Fixators t™^*^^*^ 

zu schaffen, die eine einwandfreie Medikamenteninfu- ger 12 weist eine Anschlagflache 13 auf, die vorzugsweh 

sion gewahrleistet se prismatisch ausgebildet 1st 

Diese Aufgabe wird mit Hilfe der in den Anspriichen 30 In der Stahlnadel 2 befinden sich zwei, in einem bc- 

1 bis 11 genannten Merkmale gelost stimmten axialen Abstand voneinander 

Insbesondere durch das standige Verweilen der Stahl- Bohrungen 14 und 15. die urn 90» versetzt angeordnet 
nadel in der Kunststoffnadel wird die KunststoffkanQle sind. • .» • j *.* 
im menschlichen Korper im erforderlichen Male stabili- Die crfindungsgemaBe Baugruppe w ir d in der Art 
siert. Desweiteren wird eine Beruhrung der Stahlnadel 35 angewendet, daB s.e zunachst mit Insulin aus dcr Pumpe 
mit der menschlichen Haut verhindert. Damit wird die gefullt und dann in ublicher Weise auf die Haut aufge- 
Gefahr von Allergien und Endzundungen der Haut sehr setzt wird. Durch Druck mit der freien Hand auf den 
stark verringert Nadelhalter 1 dringt zunachst die freie Spitze der Stahl- 
Die Erfindung ermdglicht es, eine ungewohnlich ge- nadel 2 und nachfolgend die Kunststoffkanule 4 so tief 
ringe Bauhohe von nur 9 mm zu erreichen. 40 unter die Haut, daB die Baugruppe auf das Korperteil 
Die Erfindung wird nachfolgend an Hand von drei aufsetzt. Danach wird der Nadelhalter 1 mil seiner 
Ausf uhrungsbeispielen naher erlautert Stahlnadel 2 bis zu seiner Begrenzung durch den axialen 
Es zeigen fur das erste Ausfuhrungsbeispiel: Anschlag 7 aus der Kunststoffkanule 4 herausgezogen 
Fig. 1 Eine Vorderansicht in der Lage, in der der Ka- und bis zur Begrenzung durch den radialen Anschlag 8 
theter mit dem Medikamem gefullt und dann in die Haut 45 verdreht In dieser Position werden der Nadelhalter 1 
gestochen wird "" d d «" Halter 3 miteinander verklebt Die Bohrung 15 
Fig. 2 Eine Vorderansicht in der Lage, in der die Infu- der Stahlnadel 2 befindet sich jetzt in Hohe der Man- 
sion unter die Haut erfolgt dung des Katheters 5 und gibt den Weg fur das Insulin 
Fig. 3 Eine Draufsicht frci - j „ . . ... 
Fig. 4 Eine Vorderansicht des Nadelhalters 1. so Der Aufbau der Baugruppe im zweiten Ausfuhrungs- 
Fig. 5 Eine Draufsicht des Nadelhalters 1. beispiel wird insbesondere an Hand der Fig. 9 und 0 
Fig. 6 Eine Vorderansicht der Stahlnadel 2 mit deutlich. Danach ist in einem Halter 16 eine Kunststoff- 
Schnittdarstellungen. kanulc 17 befestigt In dieser Kunststoffkanule 1st be- 
Fig. 7 Eine Vorderansicht des Halters 3. weglich eine Stahlnadel 18 emgepaflt, die in ihrer Bewe- 
Fig. 8 Eine Draufsicht des Halters 3. 55 gungsf reiheit beidseitig begrenzt ist Der Halter 16 be- 
Es zeigen far das zweite AusfQhrungsbeispiel: sitzt zu zwei sich gegenttberuegenden Seiten Ausnen- 
Fig 9 Eine Vorderansicht in der Lage, in der der Ka- mungen 19 und 20. Die Ausnehmung 19 dient der Bewe- 
theter mit dem Medikamem gefullt und dann in die Haut gungsfreihcit cines querstehenden Hebels 21, der einer- 
gestochen wird seits am Ende der Stahlnadel 18 gelfitet und andererseits 
Fig. 10 Eine Vorderansicht in der Lage, in der die eo als Griff ausgebildet ist In der Ausnehmung 20 befindet 
Infusion unter die Haut erf olgt. sich eine querbewegliche Stutzplatte 22. Diese Stutz- 
Fig. 1 1 Eine Schnittdarsiellung, Schnitt A-A platte 22 hat die Aufgabe, den Hebel 21 m seiner oberen 
Fig. 12 Eine Schnittdarstellung. Schnitt B-B. Stellung zu fixieren, in dieser Position die Stahlnadel 18 
Fig. 13 Eine Vorderansicht vom Halter 16. seitlich zu statzen und die Bohrung 26 zu vcrsch leBen. 
Fig. 14 Schnitt A-A des Halters 16. 65 Die Ausnehmungen 19 und 20 werden oberhalb des 
Fig. 15 Schnitt B-B des Halters 16. Halters 16 durch eine Platte 23 abgeschlossen. Eine ose 
Fig. 16 Mehrerc Ansichten der Stutzplatte 22. eingefugte Abstandsplatte 24 fullt in einer Endstellung 
Fig. 17 Mehrere Schnittdarstellungen der Platte 23. der Stahlnadel 18 die H6hcndiffcrcnz zwischen dem He- 
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bel 21 und der Platte 23 aus. Scitlich ist am Halter 16 ein 
von der Insulinpumpe kommender Katheter 25 befe- 
stigt, dessen Ende in einer seitlichen Bohrung 26 der 
Stahlnadel 18 mundeL Die Stahlnadel 18 besitzt eine 
zweite seitliche Bohrung 27. Der Abstand der beiden 5 
Bohrungen 26 und 27 voneinander ist urn einen genngen 
Betrag gr6Ber als das aus der KunststoffkanQle 17 her- 
ausragende Ende der Stahlnadel 18 

Zum Gebrauch dieser erftndungsgemaBen Baugrup- 
pe wird sie zunSchst mit Insulin aus der Pumpe gefullt io 
und dann in Qblicher Weise auf die Haut eines K6rper- 
teils aufgesetzt. Durch Druck auf die Platte 23 dringt die 
Spitze der Stahlnadel 18 und nachfolgend die Kunst- 
stoffkanUle 17 so tief unter die Haut, daB die Baugruppe 
auf das K6rperteil aufsetzt. Danach wird die Abstands- 15 
platte 24 herausgezogen und dann weggeworfen. Durch 
die Betatigung des Hebels 21 wird die Stahlnadel 18 
soweit zuriickgezogen, bis der Hebel 21 an der inneren 
Flache der Platte 23 anschiagL In dieser Position hat 
sich die Stahlnadel 18 in die Kunststoffkanule 17 zuriick- 20 
gezogen. Jetzt wird die Stutzplatte 22 querverschoben, 
bis diese unter den Hebel 21 gelangt und diesen in dieser 
Stellung fixiert In dieser Position werden die Stutzplat- 
te 22 und die Platte 23 miteinander verklebt. Die Boh- 
rung 27 der Stahlnadel 18 befindet sich jetzt in H&he des 25 
Katheters 25 und gibt den Weg fur das Insulin frel Die 
Bohrung 26 der Stahlnadel dient nur dem Fullen des 
Katheters 25 mit Insulin. 

Der Aufbau der Baugruppe im dritten Ausfiihrungs- 
beispiel stimmt grundsatzlich mit der Baugruppe im 30 
zweiten Ausfuhrungsbeispiel Qberein. Zum Zwecke ei- 
ner weiteren Verringerung der Bauhohe ist lediglich der 
Hebel 28 anders gestaltet. Wie insbesondere die Fig. 19 
zeigt, ragt der Hebe! 28 beidseitig aus dem Halter 16 
heraus. Er besitzt an beiden Enden jeweils eine Bohrung 35 
29, an denen die Enden einer Schnur 30 befestigt sind. 

Gegenuber dem zweiten Ausfuhrungsbeispiel ist le- 
diglich die Bedienung des Hebels 28 verandert. So wird 
nach dem Entfernen der Abstandsplatte 24 die Stahlna- 
del 18 an der Schnur 30 des Hebels 28 zuriickgezogen. 40 

Bei der Anwendung aller Ausfuhrungsbeispiele ist 
wichtig, daB die Stahlnadel 2 bzw. 18 nicht ein zweites 
mal axial abwarts bewegt wird. Dabei konnte die Kunst- 
stoffkaniile 4 bzw. 17 beschadigt werden. 

45 

PatentansprOche 

1. Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulin- 
pumpe, bestehend aus einem Halter fur eine Kunst- 
stoffkanule und einem seitlich zugefuhrten Kathe- 50 
ter und einem Halter fur eine in der Kunststoffka- 
nule angeordnete und bewegliche Stahlnadel, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Stahlnadel (2; 18) in 
der Kunststoffkanule (4; 17) axial begrenzt beweg- 
bar ist und zwei Bohrungen (14; 15 und 26; 27) 55 
besitzt, die in einem bestimmten Abstand voneinan- 
der angeordnet sind. 

2. Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulin- 
pumpe, nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB die zwei Bohrungen (14; 15) urn 90° versetzt eo 
zueinander angeordnet sind. 

3. Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulin- 
pumpe, nach Anspruch 1 und 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der NadelhaJter (1) einen Absatz (9) 
und der Halter (3) eine Ausnehmung (10) besitzen, 65 
deren Konturen zum Zwecke einer Verdrehsiche- 
rung aufeinander abgestimmt sind. 

4. Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulin- 



595 Al 

4 

pumpe, nach den Anspruchen 1 bis 3, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB am Halter (3) auflermittig ein 
Fixator (6) angeordnet ist, der einen axialen An- 
schlag (7) und einen radialen Anschlag (8) fur eine 
90* -Verdrehung besitzt. 

5. Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulin- 
pumpe, nach den Anspruchen 1 bis 4, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB der Nadelhalter (1) eine, mit dem 
axialen Anschlag (7) harmonierende Schulter (11) 
und einen, mit dem radialen Anschlag (8) harmonie- 
renden Ausleger (12) besitzt. 

6. Baugruppe zum Infusion-Set fur erne Insulin- 
pumpe, nach dem Anspruch 5, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Ausleger (12) eine prisma tisch 
ausgebildete Anschlagflache (13) besitzt. 

7. Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulin- 
pumpe, nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB die zwei Bohrungen (26; 27) in einer axialen 
Linie angeordnet sind. 

8. Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulin- 
pumpe, nach den Anspruchen 1 und 7, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB der Halter (16) fur die Stahlnadel 
(18) als querstehender, aus dem Halter (16) heraus- 
ragender Hebel (21 ; 28) ausgebildet ist 

9. Baugruppe zum Infusion- Set fur eine Insulin- 
pumpe, nach den Anspruchen 1,7 und 8, dadurch 
gekennzeichnet, daB der Halter (16) zwei gegen- 
uberliegende, miteinander verbundenc Ausneh- 
mungen (19; 20) besitzt, die nach oben durch eine 
Platte (23) abgedeckt sind und einerseits eine Stutz- 
platte (22) und andererseits den Hebel (21) und die 
Abstandsplatte (24) aufnehmen. 

10. Baugruppe zum Infusion-Set fUr eine Insulin- 
pumpe, nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Ausnehmung (19) eine Hdhe besitzt, die der 
Summe der beiden HohenmaBe vom Hebel (21) 
und von der Stutzplatte (22) entspricht. 

11. Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulin- 
pumpe, nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, 
daB der Hebel (28) beidseitig aus dem Halter (16) 
herausragt und an seinen Enden je eine Bohrung 

(29) angeordnet ist, in der die Enden einer Schnur 

(30) befestigt sind 



Hierzu 17 Seite(n) Zeichnungen 



ZEICHNUNGEN SEfTE 1 



Nummer: OE«00S» A1 

Int. q 6 : A61M 5/1 Si 

Offenlegunostag: 15.Juli1993 




308028/200 



Zf ICHNUNGEN SEFTE 2 



Nummer: 
Int. a. 5 : 

Offenlegungsteg: 



OE 42 00 696 A1 
A SIM 6/16t 

15.JUH1993 




308028/200 



ZEICHNUNGEN SEITE 4 



Nummer: 

Int. CI. 5 : 

Offenlegungstag: 



DE 42 00696 A1 
A61M 5/1» 

15.Juti1993 




Fig. 6 



308028/200 



ZE1CHNUNGEN SHITE 5 



Nummer: 
Int. CI. 5 : 

Offenlegungstag: 



DE 42 00 596 Al 
A61M 6/16S 

15 Juti 1993 




908028/200 



ZEICHNUNGEN SEITE 6 



Nummer: 
Int. CI. 6 : 

Offenleflungstog: 



DE 42 00 598 A1 
A SIM 5/1M 

15.Juli1993 




308028/200 



ZEICHNUNGEN SEtTE 7 



Nummer: 
Int. CI. 8 : 

Offenlegungstag: 



DE 42 00 696 A1 
A81M 6/168 

15JuH1993 




308028/200 



ZE1CHNUNGEN SEITE 8 



Nummer: 
Int. CI. B : 

Offeniegungstag: 



DE 42 00696 A1 
A61M 5/1H 

15. Jul! 1993 




308028/200 



ZEICHNUNGEN SE1TE 9 



Nummer: 
Int. CI. 5 : 

Offenlegungstag: 



DE4200G9S A1 
A61M 6/ISt 

15.JUIM933 




Fig. 12 



ZEICHNUNGEN SEITE 10 



Nummer: 
Int. a. 5 : 

Offenlegungsteg: 



DE 4200696 A1 
A61M 6/15S 

15.Juli1993 




ZEICHNUNGEN SEITE 11 Int. CI. 5 : A61MB/1W 

OffenleBungstag: 15.Juti1993 



22 





4 



Fig. 16 

i 
i 



308 028/200 



ZEICHNUNGEN SE1TE 12 



Nummer: DE 42 00 696 A1 

IntCI.*: A61M 6/158 

Offenleflungstag: 15. Juli 1993 




308029/200 



ZEICHNUNGEN SE1TE 13 



Nummer: 
Int. CI. 5 : 

Offenlegungstag: 



DE4200S96 A1 
A61M 5/168 

15. Juli 1993 




308 028/200 



ZEICHNUNGEN SEfTE 14 



Nummer: 
Int. Cl. s : 

Often leg ungstag: 



DE 4200 596 A1 
A61M 5/168 

15. Juli1993 




308028/200 



ZEICHNUNGEN SEITE 15 



Nummer: 
Int a.*: 

Offenlegungstag: 



DE 42 00 696 A1 
AS1M 6/t» 

15. Juli 1993 




Fig. 20 



308 028/200 



ZEICHNUNGEN SEITE 16 



Nummer: 
Int CI. 5 : 

Offenleflungstag: 



DE42 00S96 A1 
A61M 6/158 

15.JUH1993 




308 028/200 



ZEICHNUNGEN SEITE 17 



Nummer: 
Int. CI. 5 : 

Otfenlegungstag: 



DE 42 00 596 A1 
A61M 6/16S 

15. Jult 1993 




Fig. 22 



308028/200 



This Page is Inserted by IFW Indexing and Scanning 
Operations and is not part of the Official Record 



Defective images within this document are accurate representations of the original 
documents submitted by the applicant. 

Defectum the images include but are not limited to the items checked: 



%1 BLACK BORDERS 

□ IMAGE CUT OFF AT TOP, BOTTOM OR SIDES 

□ FADED TEXT OR DRAWING 

□ BLURRED OR ILLEGIBLE TEXT OR DRAWING 

□ SKEWED/SLANTED IMAGES 

□ COLOR OR BLACK AND WHITE PHOTOGRAPHS 

□ GRAY SCALE DOCUMENTS 

□ LINES OR MARKS ON ORIGINAL DOCUMENT 

□ REFERENCE(S) OR EXHIBIT(S) SUBMITTED ARE POOR QUALITY 

□ OTHER: 

IMAGES ARE BEST AVAILABLE COPY. 
As rescanning these documents will not correct the image 
problems checked, please do not report these problems to 
the IFW Image Problem Mailbox. 



BEST AVAILABLE IMAGES 




